ARTRODAR®, 50 mg kapsiil

Agiz yolu ile alinir.
» Etkin Madde: Her bir kapsul, 50 mg Diaserein igerir.

« Yardimci Maddeler: Her bir kapsil Laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum,
polividon, kolloidal silika, magnezyum stearat, jelatin, kinolin sarisi (E104), indigotin
(E 132), titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

AR TRODAR®Nedir ve Ne i¢in Kullanihr?

ARTRODAR®’ Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
ARTRODARS9Nasil Kullanihr?

Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

ARTRODAR® ’In Saklanmasi

arwpdE

Basliklariyer almaktadir.

1. ARTRODAR® nedir ve ne igin kullantlir?

ARTRODAR® i(sti opak koyu yesil ve alti opak acik yesil renkli 30 kapsillik ve 60
kapsullik ambalajlarda sunulmaktadir.

Her bir kapsil 50 mg Diaserein igerir.
Osteoartrit adlhi hastalik esnasinda eklemlerin arasinda bulunan kikirdaklar zamanla

asinmaktadir. Bu durum uzun vadede agriya ve hareket kabiliyetinde azalmaya yol
acmaktadir.



ARTRODAR® , eklem kikirdaklarinda asinmaya neden olan bircok maddenin faaliyetini
durdurarak kikirdak yikimini engeller ve onarimim destekler.

ARTRODAR® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;

Dejeneratif (dokunun yapi ve fonksiyon bakimindan 6zelligini kaybederek bozulmasina sebep
olan) eklem rahatsizliklarinin (osteoartrit ve buna bagli hastaliklar) tedavisinde kullanilir.

2. ARTRODAR®’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ARTRODAR®’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

* ARTRODAR®’In icerdigi “Etkin Madde” ya da “Yardimci Maddeler” béliminde
listelenmis olan bilesenlerden herhangi birine karsi asiri duyarlihginiz (alerjiniz) varsa

« inflamatuvar bagirsak hastahginiz varsa. (Ulseratifkolit, Crohn hastali§i)

» intestinal obstriiksiyon veya psddo-obstriksiyon adi verilen bagirsak tikanmasi
rahatsizhgindan sikayetgi iseniz

» Siddetli hepatik yetmezliginiz (Siddetli karaciger yetmezliginiz) var ise
» Sebebi belirlenmemis karin agrilariniz var ise

» 18 yasindan kigik iseniz

* Hamile veya emziriyor iseniz

bu Grind kullanmayiniz.

ARTRODAR®’I asa§idaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

» Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise hekiminize mutlaka bildiriniz. Bdbreklerinizin
durumuna goére hekiminiz size uygun olan dozu belirleyecek ve diizenli araliklarla
bébrek fonksiyon testleri yapiimasini isteyebilecektir.

 Daha o&nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizhiginiz
(intoleransiniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi Griini almadan énce doktorunuzla temasa
geginiz.



ARTRODAR® ana 0O§lnlerde yiyeceklerle beraber (yemek yeme sirasinda) alinmahdir
Boylece bagirsaktan emilimi nispeten daha fazla olacagindan, ilacin faydasi daha fazla
olacaktir.

Hamilelik

ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARTRODAR® hamilelik durumunda degerlendirilmemistir. Hayvanlar tzerinde yapilmis
calismalar, ARTRODAR®’In dogrudan veya dolayli olarak hamilelige, anne kamindaki

bebegin gelisime, dogum veya dodum sonrasi gelisime zararli etkilerinin bulundugunu
gostermese de, ARTRODAR® hamilelikte kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARTRODAR® kendi grubundaki diger ilaclar gibi, az miktarda da olsa anne sutinde
gordlebilir. Bu nedenle ARTRODAR® emzirme déneminde kullaniimamahdir.

Arac ve makine kullanimi:
ARTRODAR®’In makine ve ara¢ kullanimini etkileyen herhangi bir bilinen etkisi yoktur.

ARTRODAR®’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu ilag her kapsiilde 214,3 mg laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

ARTRODAR® her kapsulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger,

* Magnezyum, aliminyum ve kalsiyumdan elde edilmis antiasitler (midenin asitligini
distiren, mide yanmasi, hazimsizlik vb. sikéyetlerde kullandiginiz ilaglar),
ARTRODAR®’In sindirim sisteminden emilimini azaltabilir. Beraber kullaniminda;
ARTRODAR® ile bu preparatlann kullanimi arasinda en az 2 saat ara olmahdir.



Eger receteliya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTRODAR® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Genellikle tavsiye edilen doz, bir ARTRODAR® 50 mg kapsulin, giinde iki kez, biri kahvalti
ile beraber digeri aksam yemegi ile beraber alinmasidir.

Bazi hastalar tedavinin ilk haftasinda giinde iki kapsul alinmasindan sonra diskida yumusama
veya ishal yasayabilirler. Bu nedenle, ilk hafta icin tedaviye giinlik énerilen dozun yansi
(ginde 1 kapsul ARTRODAR® aksam yemegi ile birlikte) ile baslamak tavsiye edilebilir,
Onerilen doz ile tedavi (giinde 2 kapsil ARTRODAR®) daha sonra baslayabilir.

ARTRODAR® ile tedavinin ilk iki haftasinda gunde iki kapsul alinmasindan sonra
diskilamanizda yumusama veya ishal g0rilebilir. Bu durum normal olup, ilaci
kesmeden kullanmaya devam edildiginde kendiliginden gececektir. Diskidaki bu
yumusamayi engellemek icin hekiminiz size ARTRODAR®’1 bagirsak faaliyetleri
dizelene kadar giinlik onerilen dozun yansi (giinde 1 kapsil ARTRODAR® aksam
yemeQi ile birlikte) ile baslayarak, daha sonra sirekli olarak ginde 2 kapsiil
ARTRODAR® alimina gegmenizi uygun gorebilir.

ARTRODAR® T ilk kullandiginizda idrarinizda koyu bir renklenme olabilir. Bu
durum normal olup, ilacin kendi rengidir. Klinik olarak bir zarar1 yoktur.
ARTRODAR®’In etki baslangici yavastir fakat etkileri tedavi bittikten sonra en az (¢
ay surer.

Uriini ilk kullanmaya basladiginizda bir rahatlama hissedebilmeniz igin en az 30-45
gln duzenli olarak kullanmaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan, bir miktar sivi ile beraber yutunuz. Yemeklerle beraber aliniz.

Hazimsizlik sikayetleriniz igin magnezyum, aliminyum veya kalsiyum iceren antasid ilaglar
kullaniyorsaniz, bu ilaglarin alinmasiyla, ARTRODAR®’In yutulmasi arasinda 2 saatlik bir
zaman arahi§i birakiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasindan kii¢lk cocuklarda etkililik ve guvenliligi tespit edilmemistir.

Yaslilarda kullanimi:
Ozel kullanimi yoktur.



Bobrek veya karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezliginiz var ise (30-49 ml/dak kreatinin klerensi) dnerilen dozun
degistirilmesine gerek yoktur. Buna ragmen, ciddi bdbrek yetmezligi olan hastalarda
(kreatinin klerens 30ml/dk’dan az) gunlik énerilen doz %50 azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede karaciger yetmezIigi olan sirozlu hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur. Buna ragmen, ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda bu Grln
kullaniimamalhidir.

Eger ARTRODAR® ’In etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARTRODAR® kullandiysaniz:

Doz asimi durumunda siddetli ishal gorilebilir. Acil 6nlem olarak su-elektrolit dengesi
saglanmahdir.

ARTRODAR®'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARTRODAR®’I kullanmay! unuttuysaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ARTRODAR® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ARTRODAR®’m vyararh etkileri tedavi sonlandirildiktan en az 3 ay sonraya kadar devam
edecektir.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Asagidaki yan etkiler ¢cok ciddi olabilir. Bunlar meydana gelirse ARTRODAR® kullanmay!
birakiniz ve bir doktora danisiniz veya derhal bir hastaneye gidiniz; acil tibbi tedaviye
ihtiyaciniz olabilir:

Dokuntl, yutmada veya nefes almada zorluk, dudaklar, yiz, bodaz veya dilinizde sislik.
Bunlar aleijik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.

Tim ilaclar gibi ARTRODAR®’In igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygm: 10hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygm: 10hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.



Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

ARTRODAR tedavisinde asagidaki yan etkiler gozlenmistir. Bunlar kendiliginden geri
donisumli yahut tedavinin kesilmesi ile geri dontsumltdir.

Cok yaygm:

« ishal

« Karin agrisi

 drarda renk degisimi. (idrarinizin rengi koyulasabilir. Bunun klinik olarak bir zarari
yoktur.)

Yaygin:

*  Yumusak diski,
o Diskr sikh@r artisi.

Yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listeli olmayan herhangi bir yan
etki farkederseniz litfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Edger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ARTRODAR®’In saklanmasi

ARTRODAR® I, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ARTRODAR T 25°C’nin altindaki oda sicakhginda, kuru yerde isiktan koruyarak ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTRODAR® I kullanmayiniz.

- ®
Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz ARTRODAR % sehir suyuna veya cope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



